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RESUMEN
Las ectasias corneales secundarias, son aquellas producidas después de
tratamientos

quirúrgicos

o

posteriores

a

traumas,

estas

provocan

irregularidades en la morfología de la córnea afectando a la vez la visión. Una
de las opciones de corrección más utilizadas son los lentes contacto rígidos
gas permeables corneales pero en estos casos las adaptaciones son de
extrema dificultad para conseguir resultados visuales satisfactorios. Existe la
posibilidad de adaptación de lentes rígidos gas permeables esclerales sin
embargo este tipo de lentes han sido adaptados más por ensayo y error que
por un método sistemático de cálculo de los parámetros. Debido al avance de
la tecnología encontramos la Tomografía Óptica de Coherencia OCT, sistema
que proporciona resultados óptimos con gran resolución que contribuyen a
diferentes aplicaciones para el segmento anterior ocular y cuya información fue
utilizada para el diseño matemático del lente. Objetivo: comparar la adaptación
de lentes rígidos gas permeables esclerales en pacientes con ectasias
secundarias mediante la prueba de tomografía óptica de coherencia (OCT) y el
método tradicional de ensayo y error. Materiales y Métodos: Se utilizaron 24
lentes de contacto rígidos gas permeables esclerales en 6 pacientes (12 ojos)
con diagnóstico confirmado de ectasia corneal secundaria a los cuales se les
realizó una evaluación de topografía corneal y tomografía óptica de coherencia
OCT para realizar los cálculos respectivos de cada una de las dos
adaptaciones, los primeros lentes fueron adaptados por el método de ensayo y
error. Donde fueron evaluados parámetros de agudeza visual obtenida con el
lente, número de pruebas necesarias para la adaptación final, confort
alcanzado con el lente, y si existía o no alteración de la superficie ocular.
Finalmente se adaptaron los lentes con los datos obtenidos del examen con
OCT y se evaluaron los mismos aspectos anteriormente descritos, los datos se
consignaron

en

formatos

diseñados

para

la

investigación.

Tipo

de

investigación: Observacional Descriptiva comparando dos métodos de
adaptación. Análisis Estadístico: Los datos obtenidos de la agudeza visual, la
superficie ocular, el confort y el número de pruebas necesarias para la
adaptación se analizaron a través de una prueba no paramétrica de U de Mann
7

Whitney. Muestra poblacional: 6 pacientes con diagnóstico confirmado de
ectasias cornéales secundarias. Resultados: Las adaptaciones no tuvieron
ninguna diferencia en cuanto a la agudeza visual, el número de intentos de
adaptación disminuyo notablemente en el método matemático, no se reporto
diferencia en los datos de la superficie ocular, por último se observo un
aumento en el confort mediante la adaptación con los datos del OCT.
Conclusiones: La exploración de la adaptación de los lentes esclerales con los
datos obtenidos por la tomografía de coherencia óptica OCT se constituye en
una herramienta para lograr adaptaciones de lentes rígidos gas permeables
esclerales con éxito reduciendo el número de pruebas necesarias para la
adaptación del lente definitivo.
Palabras clave: Ectasia corneal secundaria, tomografía óptica de coherencia
OCT, lente escleral.
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ABSTRACT
The secondary corneal ectasic, are those that occur after post-surgical or
trauma caused these irregularities in the morphology of the cornea affecting
both the vision. One of the most widely used correction options are rigid gas
permeable contact lenses cornea but in these cases the adjustments are
extremely difficult to achieve satisfactory visual results. There is the possibility
of adaptation of rigid gas permeable scleral lens but these lenses have been
adapted by trial and error more than a systematic method of calculating the
parameters.

Due

to

advances

in

technology are

Optical

Coherence

Tomography OCT system that provides optimal results with high resolution up
to different applications for anterior segment eye and whose information was
used for the mathematical design of the lens. Objective: To compare the lens
fitting rigid gas permeable scleral in patients with secondary ectasic test by
optical coherence tomography (OCT) and the traditional method of trial and
error. Materials and Methods: 24 rigid contact lenses gas permeable scleral in
6 patients (12 eyes) with a confirmed diagnosis of corneal ectasic secondary to
whom underwent assessment of corneal topography and optical coherence
tomography OCT to perform such calculations each of the two adaptations, the
first lenses were adapted by trial and error. Where parameters were evaluated
visual acuity obtained with the lens, the number of tests needed for the final
adjustment, comfort achieved with the lens, and whether there was alteration of
the ocular surface. Finally the lenses were adapted with the test data were
evaluated with OCT and the same issues described above, data were recorded
in formats designed for research. Type of research: Descriptive observational
comparing two methods of adaptation. Statistical Analysis: We conducted a
prospective observational study comparing two methods of adaptation data
obtained from visual acuity, ocular surface, comfort and the number of tests
needed for adaptation are analyzed using a nonparametric U Mann Whitney.
Population sample: 6 patients with confirmed diagnosis of corneal secondary
ectasic. Results: The adjustments had no difference in visual acuity, the
number of attempts of adaptation decreased significantly in the mathematical
9

method, no differences in the data of the ocular surface, finally there was an
increase in comfort through adaptation to the OCT data. Conclusions: The
exploration of the adaptation of scleral lenses with data obtained by optical
coherence tomography OCT is a tool to achieve adaptations of rigid gas
permeable scleral lenses successfully reducing the number of tests needed to
adapt the final lens.

Keywords: corneal ectasia secondary optical coherence tomography OCT,
scleral lens.
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1. INTRODUCCIÓN

La mayoría de los defectos de refracción pueden ser corregidos por lo general
con el uso de gafas, lentes de contacto o cirugía refractiva, sin embargo
cuando estos defectos refractivos son de difícil manejo y en especial los
provocados por irregularidades en la morfología corneal como ocurre en las
ectasias corneales secundarias o en los casos que la superficie corneal este
alterada ya sea por ectasias primarias como el queratocono o degeneración
marginal pelucida, estos se constituyen en cuadros clínicos de difícil manejo en
los cuales los lentes convencionales como los blandos tóricos o rígidos gas
permeables no corrigen de forma absoluta el defecto refractivo y por
consiguiente la calidad visual, existe la opción de corrección mediante el uso de
los lentes rígidos gas permeables esclerales, este tipo de lentes puede
desempeñar un importante papel para el tratamiento de este tipo de defectos
ayudando en la rehabilitación visual de estos pacientes.

El lente rígido escleral tiene un diseño con apoyo escleral esto es beneficioso
en los casos de pacientes que han tenido que dejar de usar otro tipo de lentes
de apoyo corneal. Como lo describe el estudio de Segal et ál., (2003) los lentes
esclerales pueden proporcionar éxito y

condiciones de seguridad visual

cuando los lentes de contacto convencionales y los tratamientos médicos han
fracasado y que la cirugía está contraindicada o no es deseable en algunos
casos.

A pesar de contar con lentes rígidos cornéales para la adaptación en casos de
ectasias corneales secundarias un número indefinido de pacientes se quejan
de excesivo movimiento del lente, incomodidad debido al roce con el párpado,
erosiones cornéales o cuerpos extraños debajo de los lentes, tradicionalmente
no se tiene en cuenta el diseño con apoyo escleral y se les consideran como la
“última opción posible”, es por esta razón que diferentes estudios realzan el
significativo valor terapéutico de los lentes esclerales en el tratamiento de
diversas alteraciones visuales y oculares como el síndrome ojo seco, erosiones
11

epiteliales

persistentes,

queratocono,

ectasias

post

lasik,

quemaduras

cornéales químicas, post queratoplastia, entre otras. Margolis et ál., (2007),
Tan et ál., (1995).

Por lo planteado anteriormente se hace necesario realizar investigaciones que
conlleven a la generación de conocimiento y sus resultados

pongan en

práctica tratamientos utilizando este tipo de lentes dando esperanza a aquellos
pacientes que por alguna circunstancia su calidad de vida se ve alterada por la
corrección no adecuada de sus defectos visuales, por lo tanto este proyecto
busca brindar bases para que los optómetras consideren el lente escleral como
una importante opción en el tratamiento de sus pacientes.

Con la actual tecnología introducida en el equipo OCT se aplica la tomografía
de coherencia óptica de alta resolución sin contacto, para la obtención de
imágenes del segmento anterior ocular. Este avance tecnológico permite desde
el punto de vista clínico tener una gran herramienta para el diagnóstico y
tratamiento de diferentes patologías de segmento anterior, se constituye en un
elemento revolucionario que para nuestro fin será utilizado para la obtención de
un patrón de medidas con el cual se pretende adaptar lentes rígidos gas
permeables esclerales teniendo como sustento un método matemático que
permita realizar un diseño de lente escleral único y personalizado para cada
paciente, buscando así obtener una adaptación confiable, precisa, segura, y
exacta.
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2. MARCO TEÓRICO
Generalmente los lentes esclerales han sido utilizados para la rehabilitación
visual en ectasias y astigmatismos irregulares, en el tratamiento de
enfermedades de la superficie ocular así como en pacientes con ectasias postqueratoplastia, o post-Lasik.

Los lentes esclerales rígidos gas permeables, desempeñan un importante
papel y no se valoran suficientemente en el tratamiento de la superficie ocular,
en los últimos años se han producido distintas publicaciones sobre los lentes
rígidos gas permeables esclerales que sirven para avanzar en la comprensión
de este tipo de lentes y en particular hacen referencia al tratamiento de las
enfermedades de la superficie ocular.
En una reciente publicación realizada por la doctora Jacobs (2008) se examina
la historia de los lentes esclerales hasta la actualidad donde se indica que Los
primeros indicios del diseño de los lentes esclerales se remontan a los
propuestos en un informe por Adolf Eugen Fick en 1888. En una revisión de la
historia de lentes de contacto, Pearson (2007) informó que Otto Himmler fue el
primer fabricante de lentes de contacto, Pearson describe la fabricación de
lentes en los años 1888 y 1889, por Fick, kalt, y Muller, estos lentes
presentaban diámetros que comprendían desde 15 a 22 mm los cuales
abarcan las medidas de los lentes esclerales. Ya en 1983, Ezequiel informó de
la utilización de materiales gas permeables en un lente escleral con el objeto de
resolver el problema de la hipoxia corneal, es desde allí donde esta innovación
se ha venido aplicando y desarrollando con éxito junto con la utilización de
innovadores diseños de estos lentes, ya en la actualidad Pullum y Buckley
(2007) examinan de forma detallada los principios de los lentes esclerales con
especial atención a la utilización en el tratamiento de los trastornos de la
superficie ocular. Donde describen el método de fenestración, que permite un
mejor flujo de liquido combinado con oxigeno denominado “fluid ventilated”
mediante el cual se ha demostrado satisfactoriamente su utilización en el
manejo de queratoconos post queratoplastia o astigmatismos irregulares.
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Estudios recientes indican la utilidad de este tipo de lente en el tratamiento de
diferentes enfermedades de la

superficie ocular, Takahide et ál., (2007)

describen la utilidad del fluido ventilado en el manejo de queratoconjuntivitis
sicca secundaria a enfermedad crónica de

injerto versus huésped,

Queratoconjuntivitis sicca, se produce en el 40% - 60% de los pacientes con
enfermedad injerto versus huésped, tras el trasplante alogénico de células
hematopoyéticas, aunque la terapia inmunosupresora es el tratamiento
primario, los síntomas oculares requieren medidas para mejorar la lubricación
ocular, disminución de la inflamación y mantener la integridad de la mucosa de
la superficie ocular. El líquido corneal de vendaje proporcionado por el fluido
ventilado, de los lentes de contacto gas permeables esclerales ha sido eficaz
en la mitigación de los síntomas y la reparación de erosiones corneales en este
tipo de pacientes donde se demuestra ser seguro y eficaz la utilización de este
lente.
En un artículo realizado por Jacobs y Rosenthal (2007), de la Fundación Para
la Visión de Boston describieron 33 pacientes con ojo seco severo a quienes
le fueron suministrados el lente Boston Escleral nombre dado por ellos a este
dispositivo, en este análisis retrospectivo realizado entre el 2002 y 2005
encontraron que el uso diario del lente Boston, conllevo a una mejoría en el
dolor, fotofobia, y la calidad de vida en general en la mayoría de los pacientes
así como se reporto una mejoría al leer y en la conducción, estos autores
concluyeron que el lente Boston Escleral reduce los síntomas y mejora la
calidad de vida en pacientes con ojo seco. En el figura N 1 se observa el lente
escleral Boston.
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Figura N 1: Lente Escleral Boston.
La gran importancia del lente Boston Escleral es el hecho de ser único entre los
lentes rígidos gas permeables esclerales ya que sus características de diseño
permiten la personalización de las zonas hápticas o toque con la esclera, así
como el contorno de la cámara es decir el espacio entre el lente y la superficie
corneal, el control independiente de la curva base mediante el uso de las
funciones spline, (spline es una curva definida en secciones mediante el uso de
polinomios), lo que impulsó el desarrollo de un único diseño asistido por
computadora,

una

poderosa

herramienta

matemática

para

generar

intrínsecamente una perfecta superficie de contacto del lente con la esclera.
Estas características permiten la eliminación del toque corneal y una mejor
relación de la película lagrimal con la cornea. Inicialmente la intención de este
tipo de esquema fue una mejor acomodación del lente en las ectasias, pero el
resultado del diseño incidió en la creación de un "líquido de vendaje corneal” o
“liquido ventilado”, que ha dado gran resultado terapéutico en los ojos con
enfermedad de la superficie ocular.
El lente rígido gas permeable escleral de Fluido-Ventilado aprobado por la FDA
en 1994 para el tratamiento de enfermedades de la superficie ocular ha sido
ampliamente estudiado en el manejo de enfermedades de superficie ocular y
otros desordenes cornéales tales como ectasias secundarias a procedimientos
quirúrgicos como lo describen Rosenthal y Croteau (2005) con un total de 875
15

ojos de 538 pacientes quienes fueron adaptados con el lente escleral de fluido
ventilado, durante 18 años. Dentro de las principales indicaciones fue el
tratamiento de enfermedades graves de la superficie ocular y la rehabilitación
visual producida por astigmatismos irregulares asociados con trastornos
cornéales, o en casos en los cuales los lentes rígidas gas permeables no se
toleran o está contraindicado su uso. Los resultados incluyeron mejoría en la
visión, la reducción de dolor ocular y fotofobia asociada con la superficie ocular
enferma, los lentes esclerales promovieron la curación de defectos epiteliales
persistentes. El lente de fluido ventilado permeable al gas escleral es una
importante herramienta de primera línea para la gestión de muchos trastornos
de la córnea, defectos refractivos o como alternativa de tratamiento en casos
que se requiere queratoplastia.
En una descripción de las indicaciones de lentes de contacto esclerales
realizada por Pullum et ál., (2005) Donde se analizó una base de datos de 1003
pacientes 1560 ojos la principal indicación de estos lentes de contacto fueron
queratocono y otras ectasias corneales, trasplante de córnea, y enfermedad de
la superficie ocular, afaquia, miopía y ptosis. Los autores concluyen que existe
un creciente papel de desempeño en la gestión de ectasias cornéales
primarias, y las patologías anteriormente descritas, Las razones incluyen la
mayor permeabilidad al oxígeno de los materiales empleados y la simplificación
de los procesos de instalación disponibles con diferentes diseños, esto ha dado
lugar a una mayor utilidad en los casos de ectasias leves, así como en la
gestión de los casos avanzados, el potencial de la recuperación visual en
astigmatismo o irregularidades en la topografía se ha reconocido cada vez
más. El mantenimiento de un depósito continuo oxigenado de líquido
precorneal ha demostrado ser un activo importante en la gestión de la
deficiencia lagrimal y la queratitis por exposición.

En otro informe realizado por Williams y Aquavella (2007) se enumeran las
ventajas alcanzadas en el tratamiento de queratopatía por exposición en
pacientes con trauma craneofacial a través del lente escleral en los cuales el
tratamiento tradicional, medidas tales como la lubricación agresiva, tarsorrafia,
implantación de pesas en el párpado, oclusión de puntos lagrimales, la
16

corrección de la posición palpebral, aplicación de membrana amniótica y
vendaje con múltiples lentes de contacto pueden fallar, en este tipo de
pacientes los autores aducen que la colocación del lente escleral puede ser
suficiente para permitir la protección y la reparación de la córnea.
La utilización del lente escleral en pacientes pediátricos menores de 13 años
también ha sido ilustrada por un reporte de Gungor et ál., (2008) donde
realizaron un informe de la utilización de este lente para el tratamiento de
diferentes defectos refractivos y trastornos de la superficie ocular en los cuales
la mayor indicación fue en pacientes con hipoestesia corneal congénita y
síndrome de Stevens Johnson. Los autores refuerzan la teoría que el lente
escleral Boston debe ser prescrito en niños y lactantes con hipoestesia córneal
como medida profiláctica tan pronto se diagnostique hipoestesia corneal
congénita, ya que el lente protege la superficie de la córnea y ópticamente
neutraliza las irregularidades de la superficie ocular en los casos en que se
haya producido adelgazamiento por ectasias. La reducción del astigmatismo y
otras anomalías de la superficie puede resultar especialmente importante en
niños con enfermedad de la superficie ocular, en donde la mejoría de la calidad
de la imagen retiniana puede reducir la incidencia o la gravedad de la
ambliopía. Es por estas razones que el lente escleral debe ser considerado
como una modalidad de

tratamiento en la primera década de la vida en

patologías graves de superficie ocular y en hipoestesia corneal congénita, así
como en ametropías que no pueden ser corregidas con gafas o lentes de
contacto convencionales.
En dos informes realizados por Visser et ál., (2007) sobre 178 pacientes a
quienes se les adapto lente escleral para el tratamiento de queratocono, antes
de cirugía de queratoplastia y en casos de enfermedad de la superficie ocular,
los autores informan que se logro un aumento de la agudeza visual y se
consiguió una respuesta fisiológica segura en el segmento anterior ocular en
todos los pacientes, concluyen que el buen rendimiento clínico del lente
escleral significa que su aplicación se puede recomendar en todos los casos. A
este mismo grupo se les realizaron encuestas orales retrospectivas de
satisfacción donde se informa un aumento significativo en la puntuación del
confort visual, y la satisfacción general en más de 75% de los pacientes.
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En otro estudio realizado por Visser et ál., (2006) se quiso observar si la
superficie tórica del lente escleral se estabilizaba, es decir, regresaba a su
posición original después de la rotación, y el tiempo que tardaba en el retorno a
su posición, este tiempo se estudió con relación real de tiempo de uso y
comodidad, además se comparó el rendimiento del lente esférico escleral con
el diseño del lente tórico. Donde se encontró que el lente escleral tórico regresó
rápidamente a su posición original después de la rotación y se estabilizaba
simétricamente acompañado de reportes de los pacientes que demostraban
diferencias en el confort y el tiempo de uso a favor del diseño tórico.
En un artículo publicado por Vreugdenhil et ál., (1998) se describe la utilización
de lentes semiesclerales en

casos

severos de distorsión corneal,

queratoconos y otras enfermedades de la córnea, en un grupo de 22 pacientes
donde se observaron importantes obstáculos en la instalación de lentes de
contacto cornéales se adaptaron lentes gas permeables semiesclerales que
proveyeron gran utilidad en el manejo de estos pacientes.

En algunas enfermedades de la superficie ocular el tratamiento puede ser
mejorado utilizando lentes de contacto esclerales durante la noche

sin

embargo existe poca información del efecto de la hipoxia de los lentes
esclerales, un estudio realizado por Smith (2004) se midió el edema córneal
después del uso en la noche del lente rígido gas permeable escleral en sujetos
sanos. Encontrando como resultado que no hubo efectos adversos, y los
sujetos informaron no haber tenido ninguna dificultad en el manejo de los
lentes. El uso nocturno de los lentes indujo una cantidad variable de edema
corneal del 4,9% al 17,5%, correlacionada con la densidad de células
endoteliales. Como conclusiones se reportó que el uso de la noche a la
mañana provocó un mayor grado de inflamación corneal en comparación con el
uso diurno, pero

este grado de inflamación no debe excluir el tratamiento

nocturno si el proceso de la enfermedad se considera más perjudicial que el
efecto de una hipoxia, causado durante la noche, sin embargo, cuando se
utilizan para la corrección de defectos de refracción, se debe prohibir dormir
con los lentes.
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Romero-Rangel

et ál., (2000) describen los beneficios terapéuticos de los

lentes rígidos gas permeables esclerales no fenestrados tratamiento de
pacientes con superficie ocular enferma donde la indicación más común para la
adaptación fue el síndrome de Stevens-Johnson así como penfigoide cicatricial,
queratitis por exposición, queratitis postherpética, deficiencia congénita de
glándulas de meibomio, queratoconjuntivitis limbal superior, el síndrome de
Sjögren, y degeneración inflamatoria de la córnea. Se obtuvo mejoría de
agudeza visual corregida definida como una ganancia de 2 o más líneas de
Snellen, así como el 92% de los pacientes informaron mejoras en su calidad de
vida como consecuencia de la reducción de la fotofobia y malestar. Los autores
concluyen que el uso del lente escleral gas permeable proporciona una
estrategia eficaz en el manejo de la superficie y la rehabilitación visual de
pacientes con enfermedades graves la superficie ocular.

Rosenthal et ál., (2000) presentaron el tratamiento de defectos epiteliales
corneales persistentes o desarrollados después de queratoplastia penetrante
que no respondían a otras terapias convencionales, utilizando lentes de
contacto de fluido ventilado. Algunos pacientes presentaban Stevens-Johnson
y otros no, a todos les fue provisto el lente escleral diseñado para evitar la
intrusión de burbujas de aire bajo la zona óptica. Antes de su instalación se le
coloco a la superficie posterior del lente antibiótico y corticoesteroide, los lentes
fueron usados continuamente a excepción de breves períodos de retiró para
fines de limpieza, sustitución de los medicamentos, para el examen y la toma
de fotografías cornéales. Como resultados obtuvieron cinco de siete defectos
epiteliales corneales persistentes asociados con síndrome de Stevens-Johnson
sanaron. Tres de siete pacientes que no presentaban síndrome de StevensJohnson reepitelizaron dentro de las 36 horas, 6 días, y 36 días,
respectivamente. Los autores pudieron concluir que el uso extendido del lente
escleral es eficaz en la promoción de la cicatrización de la córnea en defectos
epiteliales persistentes en ojos que no sanan después de otras medidas
terapéuticas, la reepitelización parece ser ayudada por una combinación de
oxigenación, la humedad, y la protección del frágil epitelio que ofrece el lente
escleral, sin embargo nombran que la queratitis microbiana representa un
riesgo significativo.
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Desde hace muchos años se ha estudiado la utilidad de los lentes rígidos gas
permeables esclerales en muchas indicaciones médicas como lo describe Tan
et ál., (1995) en un estudio retrospectivo realizado en 343 pacientes usuarios
de lentes esclerales en los cuales algunas de las indicaciones fueron
queratocono, ectasias secundarias, astigmatismos cornéales, miopías altas, y
trastornos de la superficie corneal, entre otros, se describió la utilidad para
mejorar condiciones de agudeza visual en un 85%, las indicaciones
terapéuticas representaban un 8%, y del total de los casos el 76% de los
analizados habían fracasado con el uso de otros tipos de lentes de contacto.
Varios años después Romero-Rangel et ál., (2000) describieron la utilidad de
los lentes esclerales en el tratamiento de enfermedades de la superficie ocular
tales como queratitis postherpética, queratoconjuntivitis límbica superior,
síndrome de Sjögren, entre otros mediante este estudio se demostró que el uso
de estos lentes mejoró la agudeza visual de los pacientes tratados y un 92% de
ellos informaron mejoras en la calidad de vida como consecuencia de la
reducción de la fotofobia y el malestar ocular.
En otro estudio realizado por Segal et ál., (2003) se describió la visión obtenida
y la corrección con los beneficios terapéuticos de lentes de contacto esclerales
en el manejo de la superficie corneal irregular, trastornos de la superficie ocular
y enfermedades cornéales, donde se observo en el 94.5% de los ojos tratados
una o dos líneas de ganancia de visión según el optotipo de Snellen, y una
marcada mejoría subjetiva en la calidad de vida principalmente como resultado
en una mejoría de la función visual, y la reducción de las molestias de cada una
de las patologías.
Margolis et ál., (2007) describen la utilización de los lentes rígidos esclerales en
el tratamiento y rehabilitación visual en pacientes con

queratoconjuntivitis

atópica tratada medicamentosamente que buscaba mediante la adaptación de
estos lentes la protección de la córnea, se evaluaron mediante prueba
biomicroscópica encontrando una disminución en la hiperemia conjuntival y
una disminución en los defectos epiteliales, así como una mejoría en la
agudeza visual de por lo menos dos líneas según optotipo de Snellen.
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Según una revisión de 538 pacientes usuarios de lentes esclerales realizada
por Rosenthal y Croteau (2005) en los cuales la indicación para la adaptación
fue el tratamiento de defectos epiteliales persistentes de la superficie ocular y la
rehabilitación de la visión alterada por la morfología corneal, donde la
utilización de lente rígido gas permeable convencional no era tolerada por los
pacientes o fue contraindicada,

los resultados conseguidos mediante la

adaptación del un diseño de lente escleral fue promoción de la curación de los
defectos epiteliales persistentes, así como la mejora en la agudeza visual, y la
disminución del dolor ocular.
Según Jacobs (2008) los doctores que tratan a pacientes con enfermedad de la
superficie ocular y ectasias deben ser conscientes de que los lentes rígidos gas
permeable esclerales son una opción terapéutica para sus pacientes. Los
avances en el diseño de los lentes esclerales y los estudios anteriormente
expuestos proporcionan una estrategia eficaz en la rehabilitación visual de
pacientes con defectos refractivos como el astigmatismo y en enfermedades de
la superficie corneal así como en las enfermedades ectasicas como el
queratocono, este tipo de tratamiento puede proporcionar éxito en la corrección
visual en los casos en los cuales los tratamientos con lentes de contacto
convencionales han fracasado y la cirugía está contraindicada.
En conjunto, estos documentos indican que los lentes rígidos gas permeables
esclerales representan una importante opción terapéutica para enfermedades
de la superficie ocular, en las cuales la utilización de lentes de contacto
convencionales pueden estar contraindicado su uso, y esto convierte a los
lentes esclerales en grandes candidatos a tener en cuenta en este tipo de
enfermedades, los profesionales de la salud visual que tratan a pacientes con
enfermedad de la superficie ocular deben ser conscientes que este tipo de
lentes esclerales son una opción terapéutica para sus pacientes. Así como los
diferentes avances en el diseño de este tipo de lentes se convierten en una
opción práctica para un número cada vez mayor de pacientes con enfermedad
corneal.
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2.1 LENTES ESCLERALES
Los lentes de contacto esclerales son un tipo de lentes rígidos con material
permeable al gas de diferentes diámetros que al ser introducidos en el ojo
tienen punto de apoyo enteramente en la esclera, la diferencia con los lentes
de contacto convencionales cornéales es que tienen un mayor diámetro
calculado

aproximadamente

desde

17

a

23

mm,

con

un

centrado

independientemente de la irregularidad corneal que presente el paciente por
esta razón se dice que puede ser adaptado en cualquier tipo de topografía
corneal que presente el paciente, presenta una gran zona óptica lo

que

permite una agudeza visual más estable y un campo visual óptimo.
El tamaño grande de la superficie puede ser beneficioso en el manejo de
ciertos desórdenes superficiales oculares Pullum & Buckley (2007). Estos
lentes de contacto son diseñados para rehabilitar la visión reducida en los
casos de astigmatismos, corneas irregulares, enfermedades de la superficie
corneal y aquellos en los cuales son intolerables los lentes de contacto rígidos
cornéales convencionales.
Los lentes rígidos gas permeables esclerales pueden proporcionar éxito y
condiciones de seguridad visual cuando los lentes de contacto convencionales
y los tratamientos médicos han fracasado y que la cirugía está contraindicada o
es indeseables. Segal et ál., (2003)

2.2 Tomografía Óptica de Coherencia OCT
Es un equipo que utiliza luz para proporcionar energía de muy alta resolución
de las imágenes de la córnea y segmento anterior del ojo, el OCT es
particularmente útil en el ojo porque en los tejidos blandos no se pueden usar
imágenes de precisión convencionales de rayos X o la resonancia magnética.
El sistema OCT es el primero en proporcionar imágenes en profundidad, claras
y de gran detalle de la cámara anterior - incluyendo el ángulo - sin necesidad
de anestesia ocular o dilatación pupilar. Por tal razón, el sistema OCT está en
capacidad

de

suministrar

imágenes

y

mediciones

magníficas

que
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incrementarán enormemente el potencial de confianza de diagnóstico y la
precisión terapéutica. Así mismo es importante señalar que el OCT es fácil de
usar y tiene un funcionamiento eficiente, que permite nuevos criterios clínicos y
oportunidades de aplicación.
En obtención de imágenes del segmento anterior, el software del sistema OCT
hace posible, después de la captura de imagen, evaluar y medir pre y
postoperatoriamente el segmento anterior. Sus prácticas herramientas facilitan
la planificación y la medición de las estructuras oculares del segmento anterior,
incluyendo la profundidad de la cámara anterior, los ángulos de la cámara
anterior y el diámetro de la cámara anterior (comúnmente conocido como
distancia a ángulo a ángulo). En la figura Nº 2 se observa el equipo de
tomografía óptica de coherencia.

Figura N 2: Equipo tomografia optica de coherencia (OCT)
Las imágenes y paquimetría de la córnea, proporcionan alta resolución de la
córnea y documentación para el especialista en segmento anterior. La captura
veloz durante el registro paquimétrico garantiza un mapa paquimétrico exacto y
reproducible para su aplicación en el tratamiento refractivo, adicionalmente, los
resultados pueden guardarse e imprimirse para ser archivados en la historia
clinica del paciente.
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2.3 Escala de Clasificación CCLRU
El Instituto de Investigación del ojo (IER), provee la clasificación de escalas a
profesionales y estudiantes con fotografías y la categoría de una serie de
condiciones que pueden ocurrir durante el uso de lentes de contacto. Estas
gráficas ayudan al optómetra a juzgar la gravedad de un problema visual, que
es a menudo el primer paso para el tratamiento correcto.
Las gráficas son la culminación de muchos años de investigación por el
Instituto de Investigación del Ojo, en el desarrollo de sistemas de clasificación
para evaluar los productos nuevos de lentes de contacto y sus efectos en el
ojo. Esta escala de Calificación ha sido respaldada por la Asociación
Internacional de Educadores de lentes de contacto como una valiosa ayuda
para lentes de contacto con los profesionales y estudiantes en la evaluación del
segmento anterior del ojo durante el uso de lentes de contacto. En la figura Nº
3 se observa la escala de clasificación CCLRU.

Figura N 3: Escala de clasificación del CCLRU.
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2.4 ESCALA VISUAL ANÁLOGA
La escala visual análoga (EVA) ha sido una herramienta importante en la
cuantificación de las medidas subjetivas para más de 80 años, y juega un
papel importante en la recopilación de información subjetiva de investigaciones
clínicas. Un EVA es un método de una dimensión de medida representada
por una línea dividido por puntos a lo largo de los marcadores que significa una
amplia zona de respuestas subjetivas de síntomas particulares, como la
comodidad, rendimiento visual o enrojecimiento. Típicamente, un EVA es un
documento basado en escala que consiste en una línea horizontal de 10 cm de
longitud, (Breivik, 1998), pero existen en una variedad de formas tales como
una línea vertical, que puede ser graduada o sin graduar. Los extremos de la
escala están marcados con las señales, tales como palabras o números, para
orientar al usuario. Los participantes marcan la VAS en el punto de la línea
que se sienten que mejor representa su impresión de un determinado
síntoma. La posición de esta marca se interpreta en relación con los
extremos

de

La

traduce

VAS

datos

objetivos,

la

escala
un

por

para

amplio
tanto

generar

espectro

los

válida

de
y

un

valor

medidas

reproduce.

constante.

subjetivas
Esta

en

traducción

es especialmente pertinente a la investigación clínica en relación con
el uso de lentes de contacto, ya que los síntomas subjetivos juegan un papel
importante en la comprensión, la interacción entre la lente de contacto y los
ojos.
Los estudios realizados por Papas, et ál., (1997 ) y Paul-Dauphin, et ál., (1999)
han probado la validez y la reproducibilidad de los diferentes tipos de VAS en
comparación con otras medidas como la escala de calificación numérica, Estos
estudios
medir

revelaron

valores

que

subjetivos.

el
La

EVA

es

la

forma

decisión

de

orientar

más
la

precisa
VAS

de

vertical

u horizontal, y el impacto que puede tener en los resultados podrían
determinado por la conveniencia o la ciencia. Ogon, et ál., (1996) concluyeron
escalas

VAS

horizontal

son

escalas

para

medir

dolor,

el

más

sensibles

aunque

que

Breivik

VAS
ét

verticales

al.,

(1998)

encontraron que las dos orientaciones son igualmente sensibles en relación
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con las mediciones de intensidad del dolor. A continuación se encuentra la
escala visual análoga empleada en la investigación.
COMPARACIÓN DE LA ADAPTACIÓN DE LENTES ESCLERALES EN PACIENTES
CON ECTASIAS SECUNDARIAS CON EL MÉTODO TRADICIONAL Y EL MODELO
MÁTEMATICO OBTENIDO POR OCT: UN ANÁLISIS EXPLORATORIO
ENCUESTA DE CONFORT

FECHA:

HORA:

Nombre:_______________________________________________
Por favor, marque la posición en la escala que mejor describa la condición actual de
sus ojos, los extremos de la escala están marcados usted puedemarcar entre ellos o
sobre ellos, por ejemplo:

Muy malo

Excelente

1. Confort General:

Muy malo

Excelente

2. Enrojecimiento Ocular.

Muy malo

Excelente

3. Calidad de la visión en el Ojo Derecho:

Muy malo

Excelente

4. Calidad de la visión en el Ojo izquierdo:

Muy malo

Excelente
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3. Objetivos
3.1 Objetivo General:
Comparar la adaptación de Lentes Rígidos Gas Permeables Esclerales
en pacientes con Ectasias Corneales Secundarias mediante la prueba
OCT y el método tradicional.
3.2 Objetivos Específicos:
Identificar que método de adaptación proporciona mejor agudeza visual
en los pacientes con ectasias corneales secundarias.
Determinar si se presenta alteración de la superficie ocular con los lentes
adaptados reportando si existe diferencia significativa entre los dos
métodos.
Determinar el confort mediante la Escala Visual Análoga de los
pacientes con ectasias corneales secundarias adaptados con los dos
métodos.
Comparar el número de pruebas realizadas por cada método de
adaptación.

3.3. HIPOTESIS

HIPOTESIS PARA EL OBJETIVO 1:
Ho: La agudeza visual alcanzada con los lentes de contacto esclerales es igual
por ambos métodos de adaptación.
Hi: La agudeza visual alcanzada con los lentes de contacto esclerales es
diferente por ambos métodos de adaptación.
HIPOTESIS PARA EL OBJETIVO 2:
Ho: No existe alteración de la superficie ocular con los lentes adaptados por
ambos métodos de adaptación.
Hi: Existe alteración de la superficie ocular con los lentes adaptados con
alguno de los dos métodos de adaptación.
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HIPOTESIS PARA EL OBJETIVO 3:
Ho: No existe diferencia en el reporte de confort de los lentes adaptados con
alguno de los dos métodos de adaptación.

Hi: Existe diferencia en el reporte de confort de los lentes adaptados con
alguno de los dos métodos de adaptación.
HIPOTESIS PARA EL OBJETIVO 4:
Ho: No existe diferencia en la cantidad de pruebas necesarias para la
adaptación de los lentes de contacto por alguno de los dos métodos.
Hi: Existe diferencia en la cantidad de pruebas necesarias para la adaptación
de los lentes de contacto por alguno de los dos métodos.

4. MATERIALES Y METODOS
4.1

Tipo

de

investigación:

Observacional

Descriptivo

Prospectivo.

Comparando dos métodos de adaptación.
4.2 Población:
Población Universo: Personas entre 18 y 50 Años con Diagnóstico
confirmado de ectasia corneal secundaria.
Población Estudio: Pacientes entre 18 y 50 años con diagnóstico confirmado
de ectasia corneal secundaria por medio de topografía corneal que acepten
participar en el estudio que asistan a los consultorios particulares y entidades
que se vinculen con el proyecto. Se tuvo en cuenta este rango de edad ya que
los 18 años son la mayoría de edad para que pudieran firmar el consentimiento
informado y los de 50 años para evitar alteraciones que puedan afectar la
agudeza visual por alteraciones del polo posterior o opacidades propias de la
edad.
4.3 Muestra poblacional: Para el muestreo y tamaño de la muestra del
desarrollo de este estudio se tomaron (12 ojos) a los cuales se les adaptó dos
diseños de lentes de contacto rígidos gas permeables esclerales con el fin de
explorar si existe diferencia entre los dos métodos de adaptación. Para ello se
estableció un muestreo por conveniencia.
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4.4 Requisitos para la selección de pacientes
1. Hombres y mujeres con edades entre 18 y 50 años, estas edades se
tomaron debido a que los menores de 18 años no están autorizados
para firmar el consentimiento informado, y en los mayores de 50 años no
influyera la presbicia u otras alteraciones relacionadas con la edad.
2. Diagnóstico topográfico de ectasia corneal secundaria
3. Pacientes que no presenten úlceras o infecciones de cualquier tipo en
cornea y conjuntiva.
4. Pacientes que no presenten estrabismo y patologías del segmento
posterior.

4.5 TÉCNICAS E INSTRUMENTOS PARA LA RECOLECCIÓN DE DATOS:

Se realizo la historia clínica de Optometría en la base de datos Epiinfo.
Se realizo una base de datos para consignar los datos de los lentes adaptados
por cada uno de los dos métodos.

4.6 PROCEDIMIENTO Y TÉCNICAS A EMPLEAR:

Lentes de Contacto utilizados:
Los lentes de contacto utilizados durante la investigación tienen las
siguientes características: Para este estudio se escogieron diámetros de
lentes entre 14- 20 mm, con una zona óptica que varía de acuerdo al
tamaño corneal de cada uno de los pacientes y una periferia con radio
alineado a la esclera.
Poder: Entre 0,00 Dioptrías a + - 30,00 Dioptrías.
Material: BOSTON XO: (haxafocon A)
Tipo de material: acrilato de fluorosilicona.
Resistencia a los depósitos: Buena estabilidad, Flexibilidad.
Durabilidad: Media.
Dk alto: 100
Índice de Refracción: 1.415
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Color: Transparente.
Dureza

Rockwell R: 112

Dureza Shore

D: 81

Módulo (MPa): 1500
Rigidez: 2.6
Contenido de silicona: 8-9%
Gravedad específica: 1.27

Elección del paciente:
Inicialmente se les realizará a todos los pacientes seleccionados de
acuerdo a los criterios de inclusión y exclusión

un examen integral

optométrico para determinar el tipo de ectasia corneal secundaria
presentada.
En total fueron seleccionados 6 pacientes con diagnóstico confirmado de
ectasia corneal secundaria, quienes asistieron al consultorio particular
donde se les realizó inicialmente la topografía corneal para el cálculo de
la curva base del lente escleral.
El paciente es citado posteriormente en el

consultorio, donde se le

realizo el examen de tomografía óptica de coherencia del segmento
anterior OCT.
Después de haber realizado varias pruebas de lentes esclerales del set
de caja de pruebas ya existente se decide realizar el lente de contacto
definitivo a cada paciente calculado por el método de ensayo y error.
A cada uno de los pacientes adaptados se les dio indicaciones del uso y
mantenimiento de los lentes esclerales, los cuales fueron usados
durante 12 horas diarias, con recambio de la solución salina cada 6
horas.
Los pacientes que aceptaron participar en el estudio firmaron el
consentimiento informado. (anexo 1).
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Examen Optométrico:
A cada uno de los pacientes se le realizo anamnesis.
Les fue tomada la agudeza visual sin y con corrección si la tenían,
tomándola con los optotipos de letras o números basados en el ángulo
visual de 1 minuto de la cartilla Snellen, con anotación en la escala de
medida Log Mar para los cálculos estadísticos.
Examen externo evaluando las estructuras externas del ojo y sus anexos
(párpados,

conjuntiva,

córnea,

esclera,

pupila)

utilizando

el

transiluminador y la lámpara de hendidura.
Examen de Oftalmoscopia para descartar patologías de polo posterior.
Retinoscopía Estática, estableciendo el error refractivo del ojo, con el
retinoscopio se observan los movimientos con y/o contra en los
meridianos principales.
Subjetivo, con base en la retinoscopía, para encontrar la mejor
corrección con ayuda del paciente.

Topografía Corneal: Después de realizar el examen optométrico, se procede a
realizar la topografía corneal con el fin de identificar el ápice corneal es decir el
punto más curvo, este dato es utilizado para hallar la curva base del lente a
adaptar. Al hallar el ápice corneal se adiciona

una

dioptría (1Dpt) y esta

corresponde a la curva base del lente a adaptar. Este examen también es
utilizado para determinar la excentricidad corneal la cual es empleada para el
cálculo del lente a adaptar mediante el método matemático.
Examen de tomografía de coherencia óptica OCT: Se realiza el examen con
OCT para determinar los ángulos y medidas del segmento anterior con las
cuales posteriormente se hará el cálculo del lente para ser adaptado. Este
examen es realizado con el fin de determinar la altura sagital, el dímetro limbal
y el diámetro escleral

medidas que son empleadas para el cálculo del lente

por el método matemático, estas medidas se logran mediante herramientas que
se encuentran en el software del equipo utilizado.
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Figura 4. Examen con OCT donde se observan los parámetros medidos con el
software del equipo.
Adaptación con la caja de lentes de prueba: En el lente escleral se manejan
tres curvaturas, siendo la curva base la que se calcula por medio de

la

topografía corneal, sin embargo para la adaptación se necesita realizar pruebas
para determinar la curva que se alinea en el limbo esclerocorneal y por último
la curvatura que se alinea con la esclera. La adaptación definitiva se logra
cuando existe una liberación del ápice corneal, no existe toque en el limbo
esclerocorneal y en la esclera no se presenta compresión de los vasos
sanguíneos (blanqueamiento escleral).

Figura N 5. Caja de pruebas de lentes esclerales.
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Figura N 6. Blanqueamiento Escleral.

Figura N 7. Imagen de lente escleral adaptado en la investigación.
Examen optométrico con los lentes Adaptados con el método de ensayo y
error:
Toma de Agudeza Visual para VL.
Sobrerrefracción para determinar parámetros de poder refractivo
Prueba con fluoresceína para determinar patrón fluoresceínico
Biomicroscopia para determinar alteración de la superficie ocular
Dependiendo de los hallazgos encontrados se determina si es necesario
realizar prueba con otro lente o la modificación de algún parámetro del mismo,
sin importar el número de pruebas que sean necesarias para hallar el lente
definitivo a adaptar.
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Al hallar el lente que cumple con los requisitos de liberación del ápice y
alineación escleral este es considerado como el lente definitivo a adaptar, el
cual será pedido para fabricación.
Entrega e Instrucciones de Uso:
Al entregar los lentes de contacto se le instruye al paciente con el siguiente
horario de adaptación:
El primer día utilizar el lente 2 horas.
El segundo día de adaptación usar el lente 4 horas.
El tercer día usar 6- 8 horas.
A partir del cuarto día según la tolerancia de cada paciente cada 6 horas
recambio de la solución salina para un total al día de 12 horas de uso.

A continuación en la tabla Nº 1 se evidencian los parámetros con los cuales
fueron adaptados los lentes por el método de ensayo y error. la curva base se
calcula de acuerdo a la topografía corneal de cada paciente que corresponderá
a 1dpt más curva sobre el ápice corneal, la curva 1 y curva 2 están basadas en
parámetros de una caja de lentes de prueba existente y finalmente se calcula el
poder, diámetro y zona óptica de acuerdo al diámetro corneal.
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Tabla 1: Parámetros de los lentes esclerales adaptados por el método de
ensayo y error.
PACIENTE

OJO
ADAPTADO

1

2

3

4

5

6

CURVA
1 mm

CURVA
2 mm

PODER
DIOPTRIAS

DIAMETRO
mm

OD

CURVA
BASE
mm
7.50

12.00

13.00

-20.50

14.5

ZONA
OPTICA
mm
11

OI

7.50

11.50

13.20

-19.50

15

11

OD

6.00

12.20

13.20

-10.00

15

11.5

OI

6.00

12.00

13.30

-10.50

14.5

11

OD

5.80

12.00

13.80

-12.50

15.5

12

OI

6.50

11.60

13.70

-7.00

15

11

OD

7.40

11.50

14.20

-17.00

14

11

OI

7.00

11.50

13.00

-15.00

14.5

11

OD

7.40

11.50

13.20

-11.00

14.5

11.5

OI

7.50

11.50

13.30

-11.50

14.5

11.5

OD

7.00

11.50

13.00

-8.50

15

11

OI

7.00

11.50

13.00

-6.50

15

11

Primer Control:
Se realizó el primer control a los 8 días evaluando principalmente:
La Agudeza Visual en VL con el lente de Contacto.
Biomicroscopia de cornea y esclera.
Prueba con Fluoresceína para determinar si existe o no tinción.
Segundo Control:
Se realizó un segundo control a los quince (15) días adaptación evaluando:
La Agudeza Visual en VL con el lente de Contacto.
Biomicroscopia de cornea y esclera.
Prueba con Fluoresceína para determinar si existe o no tinción.
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Control Final:
Al mes de la adaptación evaluando los mismos parámetros anteriormente
descritos y finalmente después del mes de adaptación encuesta de confort.
En cada uno de, los controles realizados se evaluaron los siguientes ítems para
el desarrollo y análisis de las variables a investigar:
1. Agudeza visual corresponde a 20/20= 1 decimal
2. Confort: escala de 0-100
3. Hiperemia conjuntival y tinción corneal: si o no
En caso afirmativo se podría subdividir según escala CCLRU:
Muy leve
Leve
Moderada
Severo
4. Blanqueamiento escleral: si o no.
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Cálculo del Lente Escleral a Adaptar por el método matemático:
Con la topografía se halla la curva base del lente a adaptar una dioptría más
curvo al igual que en el método de ensayo y error, también se halla el valor de
excentricidad corneal.
Con los datos obtenidos mediante el examen con OCT, (véase tabla # 8) la
altura sagital y el diámetro escleral son reemplazados en la siguiente fórmula
matemática para obtener el valor de la curva escleral definitiva en la fabricación
del lente:

r = (y2 + px2)/2x

Donde r es el radio de curvatura escleral a adaptar, y es el diámetro escleral
dividido en dos, p es la excentricidad y x la sagita.

r= radio de curvatura escleral a adaptar
y= diámetro escleral
p= excentricidad
x= sagita

37

Los valores que fueron reemplazados para la aplicación de la fórmula son los
plasmados en la tabla Nº 2.
Tabla Nº 2: Datos obtenidos del examen con OCT.
Nombre

Ojo

Diámetro

Diámetro

Altura del

Evaluado

Escleral

Limbal

centro al
diámetro

1

2

3

4

5

6

OD

14,57

11,31

3,66

OI

15,12

12,37

3,51

OD

14,16

12,33

3,17

OI

14,35

12,18

3,03

OD

14,93

12,75

2,63

OI

14,75

12,45

2,76

OD

13,53

11,39

2,47

OI

13,82

11,61

2,64

OD

14,27

12,25

2,44

OI

14,61

11,96

2,54

OD

14,55

12,49

2,51

OI

14,72

12,57

2,63
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Tabla Nº 3: Valores utilizados para reemplazar los datos en la ecuación para
hallar el radio de curvatura escleral del lente a adaptar.
Nombre

Ojo

Paciente

Valorado

1

OD

7,28

3,03

3,66

2.63

OI

7,56

2,99

3,51

2.76

OD

7,08

1,41

3,17

3.17

OI

7,17

1,6

3,03

3.03

OD

7,46

1,83

2,63

3.66

OI

7,37

1,65

2,76

3.51

OD

7,76

0,38

2,47

2.47

OI

6,91

0,44

2,68

2.64

OD

7,13

1,23

2,44

2.44

OI

7,3

0,98

2,54

2.54

OD

7,27

0,92

2,51

2.51

OI

7,36

0,8

2,63

2.63

2

3

4

5

6

Cuerda/2 Excentricidad Sagita

R

Adaptación del lente escleral por el método matemático
La curva base previamente ya conocida por el valor topográfico del ápice
corneal 1 dioptría más curvo, el valor de la curva 1 es igual que en la prueba de
ensayo y error y finalmente la curva 2 o apoyo escleral calculado por el modelo
matemático.
Después de calcular la curvatura escleral del lente se fabrica el lente definitivo,
el cual se le realizan las pruebas para determinar si es necesario realizar algún
ajuste final.
Los controles se realizan evaluando los mismos patrones que en la adaptación
por el método de ensayo y error.

39

Los parámetros de los lentes de contacto esclerales adaptados por el método
matemático son ilustrados en la siguiente tabla.

Tabla Nº 4. Lentes adaptados por el método de cálculo matemático con los
datos obtenidos del OCT.
PACIENTE

OJO
ADAPTADO

CURVA
BASE mm

CURVA
1 mm

CURVA
2 mm

PODER
DIOPTRIAS

DIAMETRO
mm

1

OD

7.50

12.00

14.40

-20.50

14.5

ZONA
OPTICA
mm
11

OI

7.50

11.50

15.50

-19.50

15

11

OD

6.00

12.20

13.50

-10.00

15

11.5

OI

6.00

12.00

13.50

-10.50

14.5

11

OD

5.80

12.00

14.00

-12.50

15.5

12

OI

6.50

11.60

14.00

-7.00

15

11

OD

7.40

11.50

14.40

-17.00

14

11

OI

7.00

11.50

14.00

-15.00

14.5

11

OD

7.40

11.50

13.60

-11.00

14.5

11.5

OI

7.50

11.50

13.40

-11.50

14.5

11.5

OD

7.00

11.50

14.50

-8.50

15

11

OI

7.00

11.50

14.50

-6.50

15

11

2

3

4

5

6
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4.7 VARIABLES DEL ESTUDIO
Tabla Nº 5: variables evaluadas en la investigación.
Variable

Operacionalización

Medición

U. Medida

Edad

Tiempo de vida cumplido

Razón

Años

Nominal

F/M

en años
Género

Sexo

Agudeza

Se aplicó el test Snellen

Visual

con notación decimal en
visión lejana

0-1
RAZÓN

1. Muy Leve

Hiperemia
Conjuntival
Alteración

Tinción corneal

de la

Escala de clasificación

superficie

CCLRU.

DECIMAL

2. Leve.
Nominal

3. Moderado.
4. Severo.

ocular

Blanqueamiento escleral.

CONFORT

Escala Visual Análoga

Si- No

Intervalo

0-100
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5. RESULTADOS
Inicialmente en los resultados se describe la muestra
Tabla Nº 6. Descripción de la muestra.
EDAD
53
47
40
25
20
32

GÉNERO
F
M
F
F
F
F
5F-1M

Máxima:53 años
EDAD

Mínima: 20 años.
Media: 36.16 años
Mediana: 32.5 años

De los seis pacientes tres presentaban ectasia secundaria a Lasik, dos ectasias
postraumáticas y uno ectasia post transplante corneal.
Para el análisis estadístico se considera necesario utilizar la prueba No
paramétrica U de Mann Whitney, ya que el n es menor de 30. El valor de
p=1.00.

OBJETIVO N 1
Respecto a la agudeza visual, se concluye que no hay diferencias
estadísticamente significativas entre los métodos. Es decir, por el método de
ensayo y error y el método matemático se encontraron los mismos valores de
agudeza visual.
Los valores obtenidos de agudeza visual se pueden observar en la tabla Nº 7
(ensayo y error) y en la tabla Nº 8 (modelo matemático). Así como en la gráfica
Nº14.
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Gráfica Nº 14. Resultados de Agudeza visual obtenida por ambos métodos de
adaptación.
OBJETIVO N 2
Respecto a la superficie ocular, tampoco se encontraron diferencias
estadísticamente significativas. Con cada variable que define la superficie
ocular, en ningún caso se rechazó la hipótesis nula.

Los valores obtenidos de la valoración de la superficie ocular se pueden
observar en la tabla Nº 7 (ensayo y error) y en la tabla Nº 8 (modelo
matemático). Así como en las gráficas 2, 3 y 4.
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Tabla Nº 7: Datos obtenidos de las variables: Edad, género, agudeza visual
obtenida, hiperemia conjuntival, tinción corneal, blanqueamiento escleral y
confort, en la adaptación de lentes esclerales por el método de ensayo y error.
NOMBRE

EDAD

GENERO

AGUDEZA
VISUAL
SNELLEN

HIPEREMIA
CONJUNTIVAL

TINCIÓN
CORNEAL

BLANQUEAMIENTO ESCLERAL

CONFORT

53

F

OD: 1
OI: 0.6

OD:NO
OI:NO

OD: SI MUY
LEVE
OI:LEVE

OD:NO
OI:SI

M

OD: 1
OI: 1

OD:NO
OI:NO

OD: SI
LEVE
OI:NO

OD:NO
OI:NO

F

OD: 1
OI: 0.1

OD:NO
OI: SI MUY
LEVE

OD:NO
OI:NO

OD:NO
OI:NO

25

F

OD: 0.8
OI: 1

OD: NO
OI: NO

OD: NO
OI: NO

OD: NO
OI: SI

20

F

OD: 1
OI: 1

OD: NO
OI:NO

OD: SI MUY
LEVE
OI:NO

OD: NO
OI: NO

1= 75
2= 70
3= 90
4= 80
1= 83
2= 60
3= 87
4= 85
1= 72
2= 70
3= 95
4= 40
1= 85
2= 70
3= 90
4= 90
1= 80
2= 70
3= 80
4= 85

47

32

F

OD:0.8
OI: 1

OD: NO
OI: NO

OD:NO
OI:NO

OD: NO
OI: NO

1

2

3
40

4

5

6

1= 75
2= 78
3= 80
4= 80
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Tabla N 8: Datos obtenidos de las variables: Edad, género, agudeza visual
obtenida, hiperemia conjuntival, tinción corneal, blanqueamiento escleral y
confort, en la adaptación de lentes esclerales por el método de matemático.

NOMBRE

EDAD

GENERO

HIPEREMIA
CONJUNTIVAL

TINCIÓN
CORNEAL

BLANQUEAMIENTO
ESCLERAL

CONFORT

F

AGUDEZA
VISUAL
SNELLEN
OD: 1
OI: 0.6

53

OD:NO
OI:NO

OD: NO
OI:NO

OD:NO
OI:NO

M

OD: 1
OI: 1

OD:NO
OI:NO

OD: NO
OI:NO

OD:NO
OI:NO

F

OD: 1
OI: 0.1

OD:NO
OI: NO

OD:NO
OI:NO

OD:NO
OI:NO

25

F

OD: 0.8
OI: 1

OD: NO
OI: NO

OD: SI
MUY LEVE
OI: NO

OD: NO
OI: NO

20

F

OD: 1
OI: 1

OD: NO
OI:NO

OD: NO
OI:NO

OD: NO
OI: NO

32

F

OD:0.8
OI: 1

OD: NO
OI: NO

OD:NO
OI:SI MUY
LEVE

OD: NO
OI: NO

1= 82
2= 89
3= 95
4= 83
1= 95
2= 75
3= 94
4= 90
1= 86
2= 90
3= 98
4= 75
1= 90
2= 80
3= 95
4= 96
1= 86
2= 90
3= 89
4= 94
1= 95
2= 93
3= 87
4= 86

47

1

2

3
40

4

5

6
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Gráfica Nº 15: Datos de hiperemia conjuntival encontrados en ambos métodos
de adaptación

Gráfica Nº 16: Datos de tinción corneal encontrados en ambos métodos de
adaptación
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Gráfica Nº 17: Datos de blanqueamiento escleral encontrados en ambos
métodos de adaptación
OBJETIVO Nº 3
Respecto al confort, el valor del estadístico fue 0 y el valor de p=0.00, se
concluye que se encontraron diferencias estadísticamente significativas.
Los valores obtenidos de la puntuación de confort se pueden observar en la
tabla Nº 7 (ensayo y error) y en la tabla Nº 8 (modelo matemático).

En la tabla Nº 9 (se observa el valor reportado de confort en cada una de las
preguntas de la encuesta por ambos métodos. Así como en la gráfica Nº 5
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Tabla 9: Puntuación reportada de confort, por ambos métodos de adaptación.

Método ensayo y error
Paciente

Método matemático

Pregunta Número
I

II

III

IV

I

II

III

IV

1

75

70

90

80

82

89

95

83

2

83

60

87

85

95

75

94

90

3

72

70

95

40

86

90

98

75

4

85

70

90

90

90

80

95

96

5

80

70

80

85

86

90

89

94

6

75

78

80

80

95

93

87

86

Gráfica Nº 18: Valores obtenidos de puntaje de confort en la escala visual
análoga por ambos métodos de adaptación
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OBJETIVO Nº 4
Para establecer con cuál de los dos métodos se necesitan menos ensayos, el
valor del estadístico fue 4 y el valor de p=0.00, se concluye que se encontraron
diferencias estadísticamente significativas.
El número de pruebas necesarias para la adaptación definitiva de los lentes
esclerales puede ser observado a continuación en la tabla Nº 10. Así como en
la gráfica Nº 6.

Tabla 10: Número de pruebas necesarias para la adaptación del lente final.
Método ensayo y error

Método matemático

Paciente

Ojo derecho

Ojo izquierdo

Ojo derecho

Ojo izquierdo

1

4

4

2

2

2

3

3

1

1

3

4

3

2

1

4

2

3

1

1

5

3

2

2

1

6

3

3

1

2
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Gráfica Nº 19: Promedio del número de pruebas necesarias para la adaptación
del lente definitivo.
6. DISCUSIÓN

Al adaptar los lentes esclerales se logró en el total de los casos una excelente
agudeza visual corregida, independientemente de la cantidad o el tipo de
astigmatismo

corneal

presente,

no

hubo

diferencia

estadísticamente

significativa en cuanto a la agudeza visual lograda por ambos métodos de
adaptación.

Los beneficios del uso de los lentes de contacto esclerales han sido estudiados
durante los últimos años resaltando su utilidad en diferentes alteraciones de la
superficie ocular como lo demuestra un análisis retrospectivo de 538 pacientes
realizado por Pullum y Buckley (2005), donde los pacientes fueron provistos de
lentes esclerales para el tratamiento y rehabilitación de la agudeza visual por
astigmatismo irregular asociado con trastornos cornéales después de
queratoplastia penetrante, o en aquellos casos que los lentes de contacto
rígidos gas permeables no son bien tolerados o están contraindicados.
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Los pacientes valorados en la investigación fueron casos de ectasias
secundarias ya sea postraumáticas o las generadas después de tratamientos
quirúrgicos como la queratomileusis láser in situ (LASIK), se encontraron
severas distorsiones cornéales que se constituían en un gran obstáculo para la
adaptación de lentes de contacto corneales, según Rosenthal et ál., (2005).
esta incapacidad para la adaptación se da a menudo debido a una variación a
lo largo de toda la superficie córneal con zonas que no permiten lograr una
satisfactoria posición del lente lo que resulta en una irritación subjetiva debido a
la intolerancia del uso de estos lentes, es en este punto donde los lentes de
contacto rígidos gas permeables esclerales proporcionan otra opción para
aquellos pacientes que requieren recuperar una óptima función visual pero no
toleran los lentes rígidos gas permeables corneales. Los diferentes estudios
junto con el actual han demostrado que la adaptación de los lentes esclerales
provee ventajas para los pacientes con córneas en condiciones extremas,
especialmente las ectasias corneales, manteniendo buena tolerancia por parte
del paciente así como la rehabilitación de la agudeza visual.
Los pacientes reportaron una buena tolerancia con el uso de los lentes de
contacto esclerales adaptados en la investigación, en la mayoría de los casos
no hubo reportes de alteraciones de la superficie, los parámetros evaluados
fueron si existía o no blanqueamiento escleral, tinción corneal e hiperemia
conjuntival, al comparar ambos métodos de adaptación no se encontraron
diferencias estadísticamente significativas, lo cual puede ser debido que al
adaptar el lente escleral se consigue una respuesta fisiológica segura en el
segmento anterior ocular por cualquiera de los dos métodos. Romero-Rangel et
ál., (2000) describen los beneficios terapéuticos de los lentes rígidos gas
permeables esclerales en el tratamiento de pacientes con superficie ocular
enferma donde la indicación más común para la adaptación fue el síndrome de
Stevens-Johnson así como penfigoide cicatricial, queratitis por exposición,
queratitis postherpética, deficiencia congénita de glándulas de meibomio,
queratoconjuntivitis limbal superior, el síndrome de Sjögren, y degeneración
inflamatoria de la córnea. Se obtuvo mejoría de agudeza visual corregida
definida como una ganancia de 2 o más líneas de Snellen, así como el 92% de
los pacientes informaron mejoras en su calidad de vida como consecuencia de
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la reducción de la fotofobia y malestar. Los autores concluyen que el uso del
lente escleral gas permeable proporciona una estrategia eficaz en el manejo de
la superficie y la rehabilitación visual de pacientes con enfermedades graves la
superficie ocular.
Rosenthal et ál., (2000). Presentaron el tratamiento de defectos epiteliales
corneales persistentes o desarrollados después de queratoplastia penetrante
que no respondían a otras terapias convencionales, utilizando lentes de
contacto esclerales de fluido ventilado. Algunos pacientes presentaban
Stevens-Johnson y otros no, a todos les fue provisto el lente escleral diseñado
para evitar la intrusión de burbujas de aire bajo la zona óptica. Antes de su
instalación se le coloco a la superficie posterior del lente antibiótico y
corticoesteroide, los lentes fueron usados continuamente a excepción de
breves períodos de retiró para fines de limpieza, sustitución de los
medicamentos, para el examen y la toma de fotografías cornéales. Como
resultados obtuvieron cinco de siete defectos epiteliales corneales persistentes
asociados con síndrome de Stevens-Johnson sanaron. Tres de siete pacientes
que no presentaban síndrome de Stevens-Johnson reepitelizaron dentro de las
36 horas, 6 días, y 36 días, respectivamente. Los autores pudieron concluir que
el uso extendido del lente escleral es eficaz en la promoción de la cicatrización
de la córnea en defectos epiteliales persistentes en ojos que no sanan después
de otras medidas terapéuticas, la reepitelización parece ser ayudada por una
combinación de oxigenación, la humedad, y la protección del frágil epitelio que
ofrece el lente escleral. Esto demuestra que los lentes esclerales pueden
asegurar la integridad de la superficie ocular de los pacientes a adaptar.
Al analizar los datos reportados en cuanto al confort se encontró que existe
diferencia estadísticamente significativa reportada a favor de los lentes
adaptados con los parámetros calculados por el método OCT, encontrado que
estos lentes adaptados por el segundo método obtuvieron una mayor
puntuación reportada por los pacientes, este hallazgo puede ser atribuido al
hecho de que las medidas obtenidas para el cálculo del lente escleral pueden
ofrecer curvaturas personalizadas de apoyo sobre la esclera, lo cual influiría en
una mejor respuesta fisiológica, así como en un mayor confort. Así mismo
estas medidas provistas por el OCT pueden ser aprovechadas como una
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herramienta para el proceso de adaptación de los lentes esclerales ya que
mediante el análisis estadístico se encontraron diferencias estadísticamente
significativas donde se comprobó que con el método de adaptación OCT se
redujo el número de pruebas necesarias para la adaptación final del lente, este
hallazgo es de gran utilidad ya que se puede convertir en unos parámetros
confiables de adaptación reduciendo la incomodidad de un mayor número de
0pruebas por ensayo y error.
Los análisis de confort también han sido analizados por otros estudios como el
de Visser et ál., (2007) donde realizan un reporte de 178 pacientes a quienes
se les adapto lente escleral para el tratamiento de queratocono, antes de
cirugía de queratoplastia y en casos de enfermedad de la superficie ocular, los
autores informan que se logro un aumento de la agudeza visual y un buen
rendimiento clínico del lente escleral, a este mismo grupo de pacientes se les
realizaron encuestas orales retrospectivas de satisfacción donde se informa un
aumento significativo en la puntuación del confort visual, y la satisfacción
general en más de 75% de los pacientes.
Según Jacobs (2008) los doctores que tratan a pacientes con enfermedad de la
superficie ocular y ectasias deben ser conscientes de que los lentes rígidos gas
permeable esclerales son una opción terapéutica para sus pacientes. Los
avances en el diseño de los lentes esclerales y los estudios anteriormente
expuestos proporcionan una estrategia eficaz en la rehabilitación visual de
pacientes con defectos refractivos como el astigmatismo y en enfermedades de
la superficie corneal así como en las enfermedades ectasicas primarias o
secundarias, este tipo de tratamiento puede proporcionar éxito en la corrección
visual en los casos en los cuales los tratamientos con lentes de contacto
convencionales han fracasado y la cirugía está contraindicada.
El diseño y procedimiento de adaptación según Ye Et al se basa en la
observación de los patrones de compresión vasculares de la conjuntiva bulbar
mediante una serie de lentes de prueba de

diferentes diseños de curvas

periféricas y diámetros, el aclaramiento (liberación del ápice) de la córnea es
evaluado por medio del examen con lámpara de hendidura para establecer la
altura sagital óptima de cada lente. Sin embargo esta adaptación es lograda
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después de realizar diferentes pruebas de ensayo y error lo que puede resultar
en algo dispendioso y molesto para el paciente. Con la aparición de nuevas
tecnologías se han realizado estudios como el de Gemoules que han descrito
la utilidad de la tomografía óptica de coherencia OCT para obtener medidas del
segmento anterior las cuales son transmitidas a un laboratorio para la
fabricación de lentes rígidos gas permeables esclerales, con la aplicación de
este método se logró una adaptación satisfactoria en tres casos. En el presente
estudio se ha evaluado la adaptación de los lentes esclerales por el método de
ensayo y error comparado con el desempeño clínico de los lentes adaptados
por los parámetros obtenidos con el OCT, en un total de seis pacientes con
diagnostico de ectasias secundarias se evidencio que ambas técnicas de
adaptación proporcionan excelente rehabilitación de la agudeza visual, así
como en ninguna de las dos adaptaciones se evidenció alteración de la
superficie ocular. Con el método de adaptación OCT se logro una reducción en
el número de pruebas para hallar el lente definitivo a adaptar y los pacientes
reportaron una mejoría en el confort, con estos hallazgos se puede concluir que
el método de adaptación con las medidas obtenidas por el examen con OCT es
un modelo eficaz para la aplicación de este tipo de lentes, estas medidas se
convierten en una valiosa herramienta para hacer de la adaptación de los
lentes rígidos gas permeables esclerales sea segura, precisa y confiable.
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7. CONCLUSIONES
Los resultados obtenidos en cuanto a la agudeza visual confirman que el lente
rígido escleral es un valioso tratamiento en casos de rehabilitación visual en
ectasias y astigmatismos irregulares, en especial en aquellos casos de difícil
manejo. En el total de los casos hubo mejoría de la agudeza visual con los
lentes adaptados sin importar el método de adaptación empleado.
El uso del lente escleral ha demostrado que mantiene la integridad del epitelio
corneal con una consiguiente rehabilitación de la agudeza visual y buena
tolerancia por parte de los pacientes.

Los resultados obtenidos en la

investigación corroboran la información de diferentes estudios que demuestran
lo beneficiosos que pueden ser estos lentes en el tratamiento de enfermedades
de la superficie ocular así como en pacientes con ectasias post-queratoplastia,
o post-Lasik.
En general todos los lentes adaptados presentaron una buena puntuación en el
reporte subjetivo del confort que en todos los casos supero el puntaje de 80 lo
que demuestra que pese al gran tamaño de los lentes esclerales estos lentes
proveen de una buena comodidad a los pacientes que lo usan, sin embargo los
lentes que fueron adaptados por los datos obtenidos del OCT tuvieron una
mayor puntuación en el puntaje del confort, este hallazgo es importante e indica
que la adaptación por el modelo matemático se convierte en una gran
herramienta que provee valiosa información para la fabricación de los lentes
rígidos gas permeables esclerales, haciendo de este método algo preciso y
confiable.
Así mismo la exploración de la adaptación de los lentes esclerales con los
datos obtenidos por la tomografía de coherencia óptica OCT se constituye en
una herramienta para lograr adaptaciones de lentes rígidos gas permeables
esclerales con éxito reduciendo el número de pruebas necesarias para la
adaptación del lente definitivo, lo cual es un gran beneficio tanto para el
adaptador como para el paciente ya que se reduce de forma significativa el
número de intentos para hallar el lente final y se tiene como sustento de la
adaptación una base tecnológica con medidas personalizadas para cada uno
de nuestros pacientes.
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Los lentes esclerales rígidos gas permeables, desempeñan un importante
papel y no son valorados suficientemente en el tratamiento de la superficie
ocular, en los últimos años se han producido distintas publicaciones sobre
lentes rígidos gas permeables esclerales que sirven para avanzar en la
comprensión de este tipo de lentes que pueden ser muy útiles para brindar a
los pacientes una opción terapéutica en aquellos casos de difícil manejo.

8. RECOMENDACIONES

Por lo planteado anteriormente se hace necesario realizar investigaciones que
conlleven a la generación de conocimiento y sus resultados

pongan en

práctica tratamientos utilizando este tipo de lentes dando esperanza a aquellos
pacientes que por alguna circunstancia su calidad de vida se ve alterada por la
corrección no adecuada de sus defectos visuales, por lo tanto este proyecto
busca brindar bases para que los optómetras consideren el lente escleral como
una importante opción en el tratamiento de sus pacientes.
Las herramientas y medidas ofrecidas por la tomografía óptica de coherencia
OCT deben ser aprovechadas para la adaptación y valoración de los lentes
esclerales ya que proporciona imágenes del segmento anterior útiles y de gran
importancia que podrían ser utilizadas no solo en el caso de la adaptación de
los lentes esclerales sino también en los lentes corneales.
Los lentes rígidos gas permeables esclerales deben ser tenidos en cuenta en
aquellos pacientes que presentan intolerancia por otro tipo de lentes, ya sea
por alteraciones cornéales, patologías del segmento anterior o déficit lagrimal.
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10. ANEXOS
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACIÓN
Título de la Investigación: COMPARACIÓN DE LA ADAPTACIÓN DE
LENTES ESCLERALES EN PACIENTES CON ECTASIAS SECUNDARIAS
CON EL MÉTODO TRADICIONAL Y EL MODELO MÁTEMATICO
OBTENIDO POR OCT: UN ANÁLISIS EXPLORATORIO
Investigador principal: Fermín Eduardo Arias Gómez
Sede donde se realizará el estudio:___________________________________
Nombre del paciente:______________________________________________
Estudio financiado por la Universidad de la Salle
A usted se le está invitando a participar en este estudio de investigación
médica, ya que los lentes de contacto representan una de las principales
opciones del manejo de las ectasias secundarias. Antes de decidir si participa
o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este
proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta
libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas al respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea
participar, entonces se le pedirá que firme este consentimiento, del cual se le
entregará una copia firmada.
JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO
Las ectasias corneales secundarias, son aquellas producidas después de
tratamientos quirúrgicos o posteriores a traumas estas provocan irregularidades
en la morfología de la córnea afectando a la vez la visión. Una de las opciones
de corrección más utilizadas son los lentes contacto rígidos gas permeables
corneales pero en estos casos las adaptaciones son extrema dificultad para
conseguir resultados visuales satisfactorios. Existe la posibilidad de adaptación
de lentes rígidos gas permeables esclerales si embargo este tipo de lentes han
sido adaptados más por ensayo y error que por un método sistemático de
cálculo de los parámetros. Debido al avance de la tecnología encontramos la
Tomografía Óptica de Coherencia OCT, sistema que proporciona resultados
óptimos con gran resolución que contribuyen a diferentes aplicaciones para el
segmento anterior ocular y cuya información puede ser usada para el diseño
matemático del lente.
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

A usted se le está invitando a participar en un estudio de investigación que
tiene como objetivos:
Objetivo General:
Comparar la adaptación de Lentes Rígidos Gas Permeables Esclerales
en pacientes con Ectasias Corneales Secundarias mediante la prueba
OCT y el método tradicional.
Objetivos Específicos:
Identificar que método de Adaptación proporciona mejor agudeza visual
en los pacientes con ectasias corneales secundarias.
Determinar si se presenta alteración de la superficie ocular con los lentes
adaptados reportando si existe diferencia significativa entre los dos
métodos.
Determinar el confort mediante la Escala Visual Análoga de los
pacientes con ectasias corneales secundarias adaptados con los dos
métodos.
Comparar el número de pruebas realizadas por cada método de
adaptación.
BENEFICIOS DEL ESTUDIO
La expectativa con este estudio es contribuir en la generación de un nuevo
método para que la adaptación de lentes de contacto rígidos gas permeable
esclerales tenga una base confiable, precisa, segura, y exacta, tomando como
base los parámetros obtenidos con en el test OCT.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

1. Examen Optométrico: Inicialmente se les realizará a todos los
pacientes

seleccionados de acuerdo a los criterios de inclusión y
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exclusión un examen integral optométrico para determinar el grado de
astigmatismo.

2. Examen con OCT: Determinación de ángulos y medidas del segmento
anterior importantes para el cálculo del lente a adaptar. Este
procedimiento no es invasivo por tanto no sentirá dolor

3. Cálculo del Lente Escleral a Adaptar: Al tener ya todos los datos del
paciente se hará un cálculo matemático para conocer aproximadamente
el valor de las curvas del lente.

4. Adaptación de los lentes: se adaptará el lente calculado con los
parámetros obtenidos por la evaluación con OCT, este se usará durante
1mes, y durante este mes se realizaran tres controles periódicos.

5. Entrega

e

Instrucciones

de

Uso

de

los

lentes

con

su

correspondiente limpieza, manejo, y horario de uso

6. Examen optométrico con los lentes Adaptados: Consta de toma de:
Agudeza visual Visión Lejana
Oftalmoscopia
Retinoscopía
Prueba con fluoresceína

7. Primer Control:
Se Hace a los 8 días evaluando:
 La Agudeza Visual con el lente de Contacto.
 Biomicroscopia de cornea y esclera.
 Prueba con Fluoresceína para evaluar la adaptación.

8. Segundo Control: Se realizará un segundo control a los quince días de
adaptación.
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9. Control Final: Al mes de la adaptación evaluando los mismos
parámetros en ambas adaptaciones más una prueba de confort
mediante encuesta.

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO
Existen los mismos riesgos del uso de lentes de contacto rígidos cornéales los
cuales son predecibles tales como:

Enrojecimiento transitorio del ojo
Sensación de cuerpo extraño
Riesgo de Infecciones
En caso de que usted desarrolle algún efecto adverso secundario o requiera
otro tipo de atención, ésta se le brindará sin ningún costo.

ACLARACIONES
• Su decisión de participar en el estudio es completamente voluntaria.
• No habrá ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no
aceptar la invitación.
• Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee,
informando las razones de su decisión, la cual será respetada en su integridad.
• No tendrá que hacer gasto alguno durante el estudio.
• No recibirá pago por su participación.
• En el transcurso del estudio usted podrá solicitar información actualizada
sobre el mismo, al investigador responsable.
• La información obtenida en este estudio, utilizada para la identificación de
cada paciente, será mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.
• En caso de que usted desarrolle algún efecto adverso secundario no previsto,
tiene derecho a un tratamiento, siempre que estos efectos sean consecuencia
de su participación en el estudio.
• Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participación,
puede, si así lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa a
este documento.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Lugar y
Fecha:______________________________________________________
Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigación
titulado: COMPARACIÓN DE LA ADAPTACIÓN DE LENTES ESCLERALES
EN PACIENTES CON ECTASIAS SECUNDARIAS CON EL MÉTODO
TRADICIONAL Y EL MODELO MÁTEMATICO OBTENIDO POR OCT: UN
ANÁLISIS EXPLORATORIO
Yo, ____________________________________ he leído y comprendido la
información anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el
estudio pueden ser publicados o difundidos con fines científicos. Convengo en
participar en este estudio de investigación.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.
_________________________________
_____________________
Firma del participante
_____________________

Fecha

Cedula de Ciudadanía
Esta parte debe ser completada por el Investigador:
He explicado al Sr(a). _____________________________ identificado(a) con
cedula de ciudanía Nº___________________ de __________________la
naturaleza y los propósitos de la investigación; le he explicado acerca de los
riesgos y beneficios que implica su participación. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda.
Acepto que he leído y conozco la normatividad correspondiente para realizar
investigación con seres humanos y me apego a ella. Una vez concluida la
sesión de preguntas y respuestas, se procedió a firmar el presente documento.

_____________________________________
_____________________
Firma del investigador
Fecha
____80.808.742 Btá.____
Cedula de Ciudadanía
Números telefónicos del investigador responsable a los cuales puede
comunicarse en cualquier momento en caso de emergencia, dudas o preguntas
relacionadas con el estudio:
Celular: 316 749 44 34 Consultorio: 6887057

65

